Izmainas ar standarta laika grafiku (S izmainas)

Veterinaro zalu
reg.numurs

Veterinaro zalu nosaukums, zalu stiprums, forma un
mérka suga (-as)

Veterinaro zalu
Reg. apliecibas
ipasnieks, valsts

Veterinaro zalu izmainu tips, batiba

2

3

4

5

V/DCP/15/0037

Ataxxa 1250 mg/250 mg

$kidums pilinasanai uz adas suni no 10 kg 11dz 25 kg
Ataxxa 1250 mg/250 mg

spot-on solution for dogs over 10 kg up to 25 kg

KRKA, d.d., Novo
mesto, Slovénija

G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN FARMAKOVIGILANCI
SAISTITAS IZMAINAS. Zalu informacijas vienreizgja saskanoSana ar
QRD veidnu 9.0 versiju, t. i., biitiska QRD veidnu atjauninasana saskana
ar Regulu (ES) 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004;

G.1.2.z AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN FARMAKOVIGILANCI
SAISTITAS IZMAINAS. Izmainas zilu apraksta, mark&juma teksta vai
lietoSanas instrukcija patentbrivam/hibridzalém p&c tadas pasSas izmainas
novertesanas atsauces zaleém. Citas izmainas $a koda limenT, piem&ram,
CMDyv pamatnostadnu par novertgjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7.
punkta aprakstitas izmainas

V/DCP/15/0035

Ataxxa 200 mg/40 mg

$kidums pilinasanai uz adas suni Iidz 4 kg
Ataxxa 200 mg/40 mg

spot-on solution for dogs up to 4 kg

KRKA, d.d., Novo
mesto, Slovénija

G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN FARMAKOVIGILANCI
SAISTITAS IZMAINAS. Zalu informacijas vienreiz&ja saskanosana ar
QRD veidnu 9.0 versiju, t. i., biitiska QRD veidnu atjauninasana saskana
ar Regulu (ES) 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004;

G.1.2.z AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN FARMAKOVIGILANCI
SAISTITAS IZMAINAS. Izmainas zalu apraksta, markéjuma teksta vai
lietoSanas instrukcija patentbrivam/hibridzalém pec tadas pasas izmainas
novertésanas atsauces zalém. Citas izmainas §a koda ltmenT, pieméram,
CMDv pamatnostadnu par novértéjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7.
punkta aprakstitas izmainas

V/DCP/15/0038

Ataxxa 2000 mg/400 mg

Skidums pilinasanai uz adas suni virs 25 kg
Ataxxa 2000 mg/400 mg

spot-on solution for dogs over 25 kg

KRKA, d.d., Novo
mesto, Slovénija

G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
t. i., butiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana ar
Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004;

G.1.2.z AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Izmainas
zalu apraksta, mark&juma teksta vai lietoSanas instrukcija
patentbrivam/hibridzalém p&c tadas pasSas izmainas novertésanas
atsauces zalem. Citas izmainas $a koda Itmeni, pieméram, CMDv
pamatnostadnu par novértgjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7.
punkta aprakstitas izmainas




VV/DCP/15/0036

Ataxxa 500 mg/100 mg

Skidums pilinasanai uz adas suni no 4 kg Iidz 10 kg
Ataxxa 500 mg/100 mg

spot-on solution for dogs over 4 kg up to 10 kg

KRKA, d.d., Novo
mesto, Slovénija

G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
t. i, biitiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zaleém, kas laistas tirdznieciba saskana ar
Direkttvu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004;

G.1.2.z AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Izmainas
zalu apraksta, mark&juma teksta vai lietoSanas instrukcija
patentbrivam/hibridzalem p&c tadas paSas izmainas novertesanas
atsauces zalem. Citas izmainas $a koda Itmeni, piem&ram, CMDv
pamatnostadnu par novert€jamo izmainu klasifikaciju 6. un 7.
punkta aprakstitas izmainas

V/DCP/18/0038 Canishield Beaphar B.V., II G.I.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
0.77 g arstnieciska kaklasiksna maza auguma suniem, vidgja | Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
auguma suniem informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
Canishield t. i., butiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
0.77 g medicated collar for small dogs, medium dogs 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana ar
Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004
V/DCP/18/0039 Canishield Beaphar B.V., II G.1.18. AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
1.04 g arstnieciska kaklasiksna liela auguma suniem Niderlande FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
Canishield informacijas vienreizgja saskanoSana ar QRD veidnu 9.0 versiju,
1.04 g medicated collar for large dogs t. 1., btiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar Regulu (ES)
2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana ar
Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004
V/NRP/94/0089 Chorulon Intervet International | F.Il.e.1.a.2. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Trauka
1500 IU liofilizats un $kidinatajs skiduma injekcijam B.V, Niderlande noslégsanas sist€éma. Galaprodukta primara iepakojuma izmainas.
pagatavosanai liellopiem, suniem, zirgiem Kvalitativais un kvantitativais sastavs. Sterilas zales un
Chorulon biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales
1500 U lyophilisate and solvent for solution for injection
for cattle, dogs, horses
V/DCP/20/0041 Draxxin Plus Zoetis Belgium SA., G.L18. AR DROSUMU, IEDARpIGUMU UN
$kidums injekcijam liellopiem Belgija FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Zalu
Draxxin Plus informacijas vienreizgja saskanoSana ar QRD veidnu 9.0 versiju, t. i.,

solution for injection for cattle

butiska QRD veidnu atjaunina$ana saskana ar Regulu (ES) 2019/6
veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba saskana ar Direkttvu
2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004;

G.1.3.b AR DROSUMU, IEDARBIGUMU UN
FARMAKOVIGILANCI SAISTITAS IZMAINAS. Izmainas ZA,
mark&juma teksta vai lictoSanas instrukcija ar merki ieviest
procediiras iznakumu vai arT kompetentas iestades vai agentiiras
ieteikumus par riska parvaldibas pasakumiem farmakovigilances
joma saistiba ar veterinaram zalém. Kompetentas iestades
apstiprinata formul€juma ieviesana, kuram nepiecie$ams neliels
papildu novertéjums, piemeéram, tulkojumi vél nav apstiprinati




10. V/DCP/15/0043 Effipro Duo 100 mg/120 mg VIRBAC, Francija F.I.f.1. Batiskas izmainas AVPL atjauninataja versija vai uz
$kidums pilinasanai uz adas loti liela auguma kakiem aktivo vielu attiecinamaja dokumentacijas dala
Effipro Duo 100 mg/120 mg
spot-on solution for very large cats
11. | V/DCP/15/0029 Effipro Duo 134 mg/40 mg VIRBAC, Francija F.I.f.1. Butiskas izmainas AVPL atjauninataja versija vai uz
$kidums pilinasanai uz adas vid€ja auguma suniem aktivo vielu attiecinamaja dokumentacijas dala
Effipro Duo 134 mg/40 mg
spot-on solution for medium dogs
12. | V/DCP/15/0030 Effipro Duo 268 mg/80 mg VIRBAC, Francija F.1.f.1. Butiskas izmainas AVPL atjauninataja versija vai uz
$kidums pilinasanai uz adas liela auguma suniem aktivo vielu attiecinamaja dokumentacijas dala
Effipro Duo 268 mg/80 mg
spot-on solution for large dogs
13. | V/DCP/15/0031 Effipro Duo 402 mg/120 mg VIRBAC, Francija F.1.f.1. Butiskas izmainas AVPL atjauninataja versija vai uz
Skidums pilinaSanai uz adas loti liela auguma suniem aktivo vielu attiecinamaja dokumentacijas dala
Effipro Duo 402 mg/120 mg
spot-on solution for very large dogs
14. | V/DCP/15/0042 Effipro Duo 50 mg/60 mg VIRBAC, Francija F.1.f.1. Butiskas izmainas AVPL atjauninataja versija vai uz
Skidums pilinaSanai uz adas kakiem aktivo vielu attiecinamaja dokumentacijas dala
Effipro Duo 50 mg/60 mg
spot-on solution for cats
15. | V/DCP/15/0028 Effipro Duo 67 mg/20 mg VIRBAC, Francija F.1f.1. Batiskas izmainas AVPL atjauninataja versija vai uz
$kidums pilinasanai uz adas maza auguma suniem aktivo vielu attiecinamaja dokumentacijas dala
Effipro Duo 67 mg/20 mg
spot-on solution for small dogs
16. | VINRP/03/1626 Finadyne vet. Intervet International | G.I1.18. Zalu informacijas vienreizgja saskanoSana ar QRD veidnu
50 mg/ml skidums injekcijam ctkam, liellopiem, zirgiem B.V., Niderlande 9.0 versiju, t. i., butiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar
Finadyne vet. Regulu (ES) 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
50 mg/ml solution for injection for pigs, cattle, horses saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004
17. | VINRP/02/1468 Folligon 1000 S.V. Intervet International | F.Il.e.1.a.2. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Trauka

liofilizats un $kidinatajs Skiduma injekcijam pagatavosanai

aitam, brieziem, ciikam, kazam, liellopiem, truSiem, fidelem
Folligon 1000 S.V.

lyophilisate and solvent for solution for injection for sheep,

deers, pigs, goats, cattle, rabbits, minks

B.V., Niderlande

noslégsanas sistéma. Galaprodukta primara iepakojuma izmainas.
Kvalitativais un kvantitativais sastavs. Sterilas zales un
biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales




18. VINRP/98/0778 Intramicine Ceva Sante Animale., | S F.ILd.1.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Galaprodukta
suspensija injekcijam aitam, cikam, govim, kakiem, kazam, | Francija kontrole. Galaprodukta specifikacijas parametru un/vai ierobezojumu
suniem, zirgiem izmainas. Izmainas arpus apstiprinato specifikaciju ierobezojumu
Intramicine diapazona; B
suspension for injection for sheep, pigs, cows, cats, goats, R F.ILd.1.zKVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
dogs, horses Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas parametru un/vai

ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas §a koda Iimeni, pieméram,
CMDv pamatnostadnu par novertgjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7.
punkta aprakstitas izmainas;

R F.ILd.1.z KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts.
Galaprodukta kontrole. Galaprodukta specifikacijas parametru un/vai
ierobeZojumu izmainas. Citas izmainas §a koda Iimeni, pieméram,
CMDv pamatnostadnu par novertgjamo izmainu klasifikaciju 6. un 7.
punkta aprakstitas izmainas

19. | VINRP/03/1565 Orbeseal Zoetis Belgium S.A., | G.I.18. Zalu informacijas vienreizgja saskano$ana ar QRD veidnu
2.6 g suspensija ievadiSanai tesment liellopiem Belgija 9.0 versiju, t. 1., butiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar
Orbeseal Regulu (ES) 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
2.6 g intramammary suspension for cattle saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004

20. | V/INRP/93/0028 PG 600 Intervet International | F.Il.e.1.a.2. KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Trauka

S tips? pulveris un $kidinatajs skiduma injekcijam pagatavosanai B.V., Niderlande noslégsanas sisttma. Galaprodukta primara iepakojuma izmainas.
cikam Kvalitativais un kvantitativais sastavs. Sterilas zales un
PG 600 biologiskas/imunologiskas izcelsmes zales
powder and solvent for solution for injection for pigs

21. | V/DCP/12/0039 PGF Veyx forte Veyx-Pharma GmbH, | F.1l.d.1.a Izmainas arpus apstiprinata specifikaciju ierobezojumu
0.250 mg/ml §kidums injekcijam ctikam, liellopiem Vacija diapazona
PGF Veyx forte
0.250 mg/ml solution for injection for pigs, cattle

22. V/INRP/96/0378 Porcilis Ery + Parvo Intervet International | II F.La.1.d KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZo8ana. Aktivas

suspensija injekcijam ciikam
Porcilis Ery + Parvo
suspension for injection for pigs

B.V., Niderlande

vielas razotaja (ar1 kvalitates kontroles testéSanas vietu, ja tadas ir)
izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. [zmainas ir saistitas ar
biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata raZo$ana izmantotu
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu;

11 F.I.a.3.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZoSana. Aktivas
vielas s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) izmainas.
Biologiskas/imunologiskas aktivas vielas apjoms tiek
palielinats/samazinats bez procesa izmainam (pieméram, Iinijas
divkarsosana);

I1 F.I.a.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZo3ana.
[zmainas aktivas vielas razoSanas procesa. Izmainas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai atSkirigas kimiski iegitas
vielas izmanto$anu biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razosana,
kas var bitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu un nav
saistita ar protokolu;

I1 F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. Razo$ana.
Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp galaprodukta razoSanai
izmantota starpprodukta izmainas. Nelielas izmainas razo$anas procesa




23.

VINRP/96/0377

Porcilis Ery

suspensija injekcijam ciikam
Porcilis Ery

suspension for injection for pigs

Intervet International
B.V., Niderlande

I F.lal.d. KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RazoSana. Aktivas
vielas razotdja (arT kvalitates kontroles test€Sanas vietu, ja tadas ir)
izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots Eiropas
Farmakopejas atbilstibas sertifikats. [zmainas ir saistitas ar
biologiskas/imunologiskas izcelsmes aktivo vielu vai
biologiskas/imunologiskas izcelsmes preparata raZo$ana izmantotu
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu;

II F.L.a.3.b KVALITATES IZMAINAS. Akfiva viela. Razo$ana. Aktivas
vielas s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu) izmainas.
Biologiskas/imunologiskas aktivas vielas apjoms tiek
palielinats/samazinats bez procesa izmainam (pieméram, linijas
divkarsosana);

11 F.I.a.2.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZoSana.
Izmainas aktivas vielas raZzoSanas procesa. [zmainas attiecas uz
biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielu vai at§kirigas kimiski iegiitas
vielas izmanto§anu biologiskas/imunologiskas izcelsmes vielas razo$ana,
kas var bitiski ietekmét zalu kvalitati, droSumu un iedarbigumu un nav
saistita ar protokolu;

I1 F.ILb.3.a KVALITATES IZMAINAS. Galaprodukts. RaZoSana.
Galaprodukta razoSanas procesa, tostarp galaprodukta razoSanai
izmantota starpprodukta izmainas. Nelielas izmainas razoSanas procesa

24.

V/MRP/13/0019

Poulvac IB QX
liofilizats suspensijas izsmidzinaSanai pagatavosSanai vistam

Poulvac IB QX
lyophilisate for nebuliser suspension for chickens

Zoetis Belgium S.A.,
Belgija

I1 F.11.1.b.1. KVALITATES IZMAINAS. CEP/TSE/Monografijas.
Jauna vai atjauninata Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikata
iesniegSana saistiba ar aktivas vielas razo$anas procesa izmantoto
izejmaterialu/reagentu/starpproduktu vai saistiba ar paligvielu.
Eiropas Farmakopejas TSE atbilstibas sertifikats saistiba ar aktivo
vielu/izejmaterialu/reagentu/starpproduktu vai paligvielu.
Jauns/atjauninats sertifikats no jau apstiprinata/jauna razZotaja, kas
izmanto cilvéka vai dzivnieku izcelsmes materialus, kuriem
nepieciesams riska novertgjums attieciba uz iesp&jamu nejauso
faktoru piesarnojumu

25.

VINRP/96/0412

Surolan

suspensija arigai lieto$anai kakiem, suniem
Surolan

suspension for external use for cats, dogs

Elanco GmbH,
Vacija

G.1.18. Zalu informacijas vienreizgja saskanosana ar QRD veidnu
9.0 versiju, t. i., butiska QRD veidnu atjauninasana saskana ar
Regulu (ES) 2019/6 veterinarajam zalém, kas laistas tirdznieciba
saskana ar Direktivu 2001/82/EK vai Regulu (EK) Nr. 726/2004

26.

V/DCP/20/0057

Suxibuzone Ecuphar
1.5 g granulas ponijiem, zirgiem
Suxibuzone Ecuphar
1.5 g granules for ponies, horses

Ecuphar NV, Belgija

F.La.l.a KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZzoSana.
Aktivas vielas razoSanas procesa izmantota
izejmateriala/reagenta/starpprodukta raZotaja izmainas vai aktivas
vielas razotaja (arT kvalitates kontroles test€Sanas vietu, ja tadas
ir) izmainas, ja apstiprinatajai dokumentacijai nav pievienots
Eiropas Farmakopejas atbilstibas sertifikats. Aktivas vielas
raZotaja ievie$ana, pamatojot ar AVPL - pievienots jauns aktivas
vielas razotajs (Nantong Jinghua Pharm. Co., Ltd)




217. V/MRP/05/1662 Thoro VAX vet. Intervet International | 1T F.I.a.3.b KVALITATES IZMAINAS. Aktiva viela. RaZzoSana.
emulsija injekcijam ciikam B.V., Niderlande Aktivas vielas s€rijas apjoma (tostarp s€rijas apjoma diapazonu)
Thoro VAX vet. izmainas. Biologiskas/imunologiskas aktivas vielas apjoms tiek
emulsion for injection for pigs palielinats/samazinats bez procesa izmainam (piemeram, Iinijas

divkarsosana)

28. | VIMRP/21/0072 Topimec F Chanelle F.1.f.1. Butiskas izmainas AVPL atjauninataja versija vai uz
Skidums injekcijam liellopiem Pharmaceuticals aktivo vielu attiecinamaja dokumentacijas dala
Topimec F Manufacturing

solution for injection for cattle

Limited, Trija




